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ผูป้ระกอบการท่ีจะส่งออกผลิตภณัฑย์าและเคร่ืองมือแพทยไ์ปยงัประเทศปลายทางท่ีมีการบงัคบัใช้กฏหมาย
ตรวจสอบย้อนกลบัหรือการป้องกนัการปลอมแปลงสินค้า และก าหนดให้มีการบง่ช้ีผลิตภณัฑด์งักล่าวด้วยรหสัและสญัลกัษณ์
บารโ์ค้ดท่ีช้ีเฉพาะลงไปในระดบั Batch/Lot หรือ Serial Number สามารถด าเนินการตามขัน้ตอนต่างๆ ทัง้ 5 ขัน้ตอน ดงัน้ี

4.Capture3.Identify2.Register1.Study

5 ข ัน้ตอนการเตรยีมรหสับารโ์คด้ GS1 บนสนิคา้
ใหส้อดคลอ้งกบัระเบยีบขอ้บงัคบัดา้นการตรวจสอบยอ้นกลบั

ผลติภณัฑย์าและเครือ่งมอืแพทย์
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Study
ศกึษากฏระเบยีบขอ้ก าหนดของคูค่า้หรอื
หนว่ยงานภาครฐัของประเทศปลายทาง

ผูป้ระกอบการ ควรศึกษาข้อมลูกฏระเบียบหรือข้อก าหนดของคู่ค้าหรือหน่วยงานภาครฐั
ในประเทศปลายทางนัน้ๆ ให้เข้าใจ หากมีเอกสารจากคู่ค้าหรือหน่วยงานภาครฐัท่ีระบขุ้อก าหนด
ในการบง่ช้ีหรือการติดบารโ์ค้ดสินค้า สามารถส่งมาให้ทางสถาบนัฯ ช่วยพิจารณา เพ่ือเจ้าหน้าท่ีจะ
ได้ให้ค าแนะน าท่ีสอดคล้องกบัประเทศปลายทางเหล่านัน้ได้อย่างถกูต้อง (เนือ่งจากแต่ละประเทศ
มีรายละเอียดข้อก าหนดทีแ่ตกต่างกนั ดงันัน้ควรตรวจสอบคู่ค้าในแต่ละประเทศเพือ่ให้ได้ข้อสรปุ
ทีช่ดัเจนและเป็นปัจจบุนัมากทีส่ดุ)

* หากมีข้อสงสยั หรือต้องการข้อมลูและค าปรึกษาเพ่ิมเติม
สามารถแจ้งมาทางอีเมล jirapornc@qs1thailand.org และ metineew@gs1thailand.org
หรือทาง Inbox ในเฟสบคุ GS1 Thailand
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Register
สมคัรเป็นสมาชกิเลขหมายบารโ์คด้
ระบบมาตรฐานสากล GS1

การจะบง่ช้ีสินค้าด้วยรหสัมาตรฐานสากล GS1 ผูป้ระกอบการจะต้องสมคัรเป็นสมาชิก 
GS1 เพ่ือขอรหสัน าหน้าของบริษทั (Global Company Prefix: GCP) ซ่ึงจะเป็นรหสัท่ีไม่ซ า้กบั
ผูป้ระกอบการรายอ่ืนๆ ทัว่โลก

ส าหรบัผูป้ระกอบการชาวไทยหรือมีการจดทะเบียนบริษทัในประเทศไทยและสปป.ลาว
สามารถดขูัน้ตอนการสมคัรสมาชิกบารโ์ค้ดกบัสถาบนัรหสัสากล หรือ GS1 Thailand ได้ท่ี
www.gs1th.org/get-a-barcode/ โดยเลือกสมคัรสมาชิกบารโ์ค้ดประเภท GTIN-13/EAN-3 
(ส าหรบัผูป้ระกอบการท่ีจดทะเบียนบริษทัในประเทศอ่ืนๆ กรณุาติดต่อองคก์ร GS1 ณ ประเทศท่ีจดทะเบยีนบริษทันัน้)

GS1 Thailand - Get a barcode
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Identify
ต ัง้รหสัเพือ่บง่ชีส้นิคา้

การตัง้รหสัสินค้าหรือเลขหมายบารโ์ค้ดท่ีจะอยู่บนผลิตภณัฑ ์ต้องอ้างอิงข้อมลูจากกฏระเบียบหรือ
ข้อก าหนดของคู่ค้าหรือหน่วยงานภาครฐัในประเทศปลายทางท่ีจะส่งสินค้าไปขายเป็นหลกั โดยทัว่ไป รหสั
บารโ์ค้ดท่ีต้องมีบนผลิตภณัฑย์าและเครื่องมือแพทยอ์าจจะประกอบด้วย เลขหมายประจ าตวัสินค้าสากล (GTIN)
หมายเลขครัง้ท่ีผลิต หรือ หมายเลขรุ่นท่ีผลิต (Batch/Lot. Number) วนัหมดอายขุองสินค้า (Expiry date) เลข
หมายเรียงล าดบัตวัสินค้า (Serial Number) เป็นต้น ซ่ึงบางประเทศอาจมีการเพ่ิมหรือลดข้อมลูอ่ืนๆ ท่ีแตกต่าง
จากน้ี

การน ารหสัข้างต้นทัง้หมดมาเรียงต่อกนั เพ่ือสร้างเป็นสญัลกัษณ์บารโ์ค้ดตามมาตรฐานสากล GS1 
เพียงสญัลกัษณ์เดียว จะต้องใช้ “เลขหมายบง่ช้ีการใช้งาน หรือ AIs (Application Identifiers)” มาน าหน้าชดุ
ข้อมลูต่างๆ เช่น AI(01) น าหน้าชดุข้อมูลเลขหมาย GTIN หรือ AI(10) น าหน้าชดุข้อมลู Batch/Lot หรอื AI(17) 
น าหน้าชดุข้อมูล Expiry date และ AI(21) น าหน้าชดุข้อมูล Serial Number เป็นต้น

ข้อมลูเลขหมาย AIs ทัง้หมด: www.gs1.org/standards/barcodes/application-identifiers?lang=th

(1)
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Identify
ต ัง้รหสัเพือ่บง่ชีส้นิคา้

ขัน้ตอนการเตรียมข้อมลูเพื่อตัง้รหสั AIs ตามมาตรฐานสากล GS1
1) สรปุข้อมลูท่ีต้องการแสดงในบารโ์ค้ด (ดขู้อก าหนดของคู่ค้าหรือกฏหมายของประเทศปลายทางเป็นหลกั)
2) เลือกรหสั AIs ท่ีต้องใช้น าหน้าชดุข้อมลูต่างๆ เหล่านัน้
3) ศึกษาโครงสร้างการใส่ข้อมลูของรหสั AIs แต่ละตวั (N = ตวัเลข และ X = ตวัเลข ตวัอกัษร หรือสญัลกัษณ์)
4) ใส่ข้อมลูตามโครงสร้างท่ีก าหนดจนครบ โดยมีรหสั AI น าหน้าและอยู่ในวงเลบ็
5) น าข้อมลูรหสั AIs ท่ีได้มาเรียงต่อกนัตามมาตรฐาน จะได้ชดุรหสัท่ีพร้อมน าไปสร้างเป็นสญัลกัษณ์บารโ์ค้ดท่ีรองรบัการ

ตรวจสอบย้อนกลบั (ค าแนะน าในการจดัเรียง AIs: ควรขึ้นต้นด้วย AI ชดุข้อมูลความยาวคงที ่(Predefined length element strings) ตามด้วย AI 
ชดุข้อมูลความยาวผนัแปร (Non-predefined element strings) โดยจดัเรียงรหสั AIs ตามล าดบัน้อยไปมาก)

(2)

1) 2) 3) 4)

5)
หมายเหต:ุ ปกติการตัง้รหสัและการน าข้อมลูมาเรียงต่อกนั จะท าในโปรแกรมสรา้งบารโ์ค้ด 
ซ่ึงแต่ละโปรแกรมจะมีคณุสมบติัแตกต่างกนั กรณุาตรวจสอบกบัผูใ้ห้บริการว่าโปรแกรมนัน้
รองรบัการสร้างบารโ์ค้ดได้ตามมาตรฐานสากล GS1 หรอืไม่
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Capture
เลอืกสญัลกัษณบ์ารโ์คด้ สรา้งสญัลกัษณแ์ละ
การพมิพบ์ารโ์คด้

การเลือกสญัลกัษณ์บารโ์ค้ดท่ีจะบนัทึกข้อมูลรหสัท่ีสร้างได้จากขัน้ตอนท่ี 3 นัน้ เกณฑก์ารพิจารณา
ว่าจะใช้สญัลกัษณ์รปูแบบใด จะขึน้อยู่กบัข้อก าหนดหรือกฏหมายของคู่ค้าหรือหน่วยงานภาครฐัในประเทศ
ปลายทางท่ีจะส่งสินค้าไปขาย รวมถึงพิจารณาจากขนาดและคณุลกัษณะบรรจขุองบรรจภุณัฑด้์วย

ระบบมาตรฐานสากล GS1 มีสญัลกัษณ์บารโ์ค้ดท่ีแนะน าให้ใช้กบัผลิตภณัฑย์าและเครื่องมือแพทย ์
ซ่ึงสามารถรองรบัการบนัทึกรหสั AIs ได้ 2 แบบ คือ บารโ์ค้ดแบบ 1 มิติ ชนิด GS1-128 และบารโ์ค้ดแบบ 2 มิติ 
ชนิด GS1 DataMatrix ตวัอย่างดงัแสดงในรปูด้านล่าง

รปูแสดงสญัลกัษณ์บารโ์ค้ดแบบ 1 มิติ ชนิด GS1-128 รปูแสดงสญัลกัษณ์บารโ์ค้ดแบบ 2 มิติ ชนิด GS1 DataMatrix

(1)
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Capture
เลอืกสญัลกัษณบ์ารโ์คด้ สรา้งสญัลกัษณแ์ละ
การพมิพบ์ารโ์คด้

การสร้างสญัลกัษณ์บารโ์ค้ดท่ีรองรบัการตรวจสอบย้อนกลบั องคก์ร GS1 แนะน าโปรแกรมสร้าง
บารโ์ค้ดท่ีเป็นโปรแกรมลิขสิทธ์ิ เพ่ือให้มัน่ใจว่าจะสามารถสร้างสญัลกัษณ์บารโ์ค้ดได้ถกูต้องตาม
มาตรฐานสากล GS1 กรณีท่ีสร้างสญัลกัษณ์บารโ์ค้ดแล้ว ท่านสามารถส่งตวัอย่างบารโ์ค้ดมาตรวจสอบคณุภาพ
ได้ท่ีสถาบนัฯ ซ่ึงสมาชิกจะได้สิทธ์ิตรวจสอบคณุภาพบารโ์ค้ดและออกใบรายงานผลฟรีตามท่ีก าหนด หากเกิน
จากนัน้จะมีค่าบริการซ่ึงตรวจสอบได้จากเวบ็ไซตส์ถาบนัฯ www.gs1th.org/2018/01/10/barcode-verification-
service/ และโดยทัว่ไป เครื่องพิมพบ์ารโ์ค้ดอาจมีฟังกช์ัน่การสร้างสญัลกัษณ์บารโ์ค้ดอยู่แล้ว กรณุาปรึกษาผู้
ให้บริการระบบเพ่ือตรวจสอบข้อมลู

(2)

บริการตรวจสอบคณุภาพบารโ์ค้ด
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Capture
เลอืกสญัลกัษณบ์ารโ์คด้ สรา้งสญัลกัษณแ์ละ
การพมิพบ์ารโ์คด้

การพิมพส์ญัลกัษณ์บารโ์ค้ด ตามหลกัการโดยทัว่ไป สญัลกัษณ์บารโ์ค้ดควรจะพิมพอ์ยู่บนบรรจภุณัฑ์
โดยตรง (ไม่ควรพิมพล์งบนสติกเกอรเ์ลเบล) ซ่ึงมกัจะเป็นการพิมพใ์นไลน์การผลิตหรือในขัน้ตอนของการบรรจ ุ
(In-line printing process) เน่ืองจากข้อมลูท่ีบรรจอุยู่ในบารโ์ค้ดดงักล่าวจะเปล่ียนไปตามชดุข้อมลูการผลิต เช่น 
Batch/Lot, Expiry date หรือ Serial Number ท าให้ผูผ้ลิตต้องมีการปรบัปรงุกระบวนการผลิตหรือไลน์บรรจใุหม่
ให้รองรบัการพิมพบ์ารโ์ค้ดดงักล่าว กรณุาปรึกษาผูใ้ห้บริการในเรื่องระบบการพิมพบ์ารโ์ค้ดในไลน์ผลิต ซ่ึง
สามารถดรูายช่ือผูใ้ห้บริการระบบท่ีเป็นพารท์เนอรส์ถาบนัฯ ได้ท่ี www.gs1th.org/solution-provider_th/

(3)

GS1 Thailand Solution Providers
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Share
สง่ขอ้มลูทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัสนิคา้ไปยงัคูค่า้หรอื
หนว่ยงานภาครฐัในประเทศปลายทาง

ส าหรบักฏหมายท่ีว่าด้วยการตรวจสอบย้อนกลบัสินค้าหรือการป้องกนัการปลอมแปลงสินค้า 
ซ่ึงรวมถึงกฏหมายการตรวจสอบย้อนกลบัเครื่องมือแพทย ์เช่น UDI (Unique Device Identification) ของ
สหรฐัอเมริกา หรือ EU MDR ของสหภาพยโุรป และกฏหมายการตรวจสอบย้อนกลบัยา เช่น DQSA (Drug 
Quality Security Act) ของสหรฐัอเมริกา หรือ FMD (Falsified Medicines Directive) ของสหภาพยโุรป และ
กฎหมายของประเทศอ่ืนๆ เป็นต้น จะมีข้อก าหนดให้ผูป้ระกอบการ (เจ้าของสินค้า ผูผ้ลิต ผูจ้ดัจ าหน่าย หรือ 
ผูข้าย) ต้องส่งข้อมลูเบือ้งต้นของสินค้า (Master Data) หรือข้อมลูการเคล่ือนท่ีของสินค้า (Event Data) เข้าสู่
ฐานข้อมลูของหน่วยงานภาครฐันัน้ๆ ด้วย กรณุาศึกษาเง่ือนไข ข้อก าหนด และวิธีการลงข้อมลู รวมถึงรายช่ือผู้
ให้บริการฐานข้อมลูท่ีแต่ละประเทศใช้งานหรือให้การรบัรอง โดยทางสถาบนัฯ สามารถช่วยแนะน าแนวทางการ
ด าเนินการได้เบือ้งต้น โดยเฉพาะในส่วนท่ีเก่ียวข้องกบัรปูแบบรหสัตามมาตรฐานสากล GS1
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การบง่ชีเ้ครือ่งมอืแพทยใ์หส้อดคลอ้งกบักฎหมาย U.S.FDA UDI
(Unique Device Identification System or UDI System)
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➢ รหสั DI เทียบเท่ารหสั GS1 GTIN ซ่ึงเป็นรหสับง่ช้ีสินค้าแยกตามราย SKU 
ลกูค้าสามารถตัง้รหสัสินค้าเองได้ ผา่นระบบ GS1 Thailand Member Portal  
>> http://164.115.22.112/web/login (Username / Password = เลขสมาชิก 
13 หลกั กรณุาเปล่ียนรหสัผา่นหลงัเข้าใช้งานครัง้แรก)

➢ รหสั PI เทียบเท่าการแสดงข้อมลูด้วยเลขหมายบง่ช้ีการใช้งาน หรอืรหสั
GS1 Application Identifiers (AI) โดยส่วนน้ีจะเป็นรหสัท่ีใช้บง่ช้ีข้อมูลการ
ผลิตเพ่ือบง่ช้ีสินค้าได้ละเอียดมากย่ิงขึน้ เช่น วนัหมดอายุ (Expiry date) 
หมายเลขรุน่ท่ีผลิต (Batch/Lot) และหมายเลขเรียงล าดบัสินค้า (Serial 
Number) เป็นต้น ซ่ึงจะมีวิธีการตัง้รหสัตามค าแนะน าของ GS1

การส่งออกเครือ่งมือแพทยไ์ปยงัประเทศสหรฐัอเมริกา จะต้องปฏิบติัตามกฎหมาย FDA Unique Device Identification
(UDI) (ประกอบด้วยรหสั DI และ PI) ซ่ึงหากท่านเป็นสมาชิก GS1 อยู่แล้ว กส็ามารถใช้รหสั GS1 ไปบง่ช้ีสินค้าเพ่ือให้สอดคล้องตาม
มาตรฐาน FDA UDI ได้ โดยรหสัทัง้สองระบบมีความสมัพนัธต์ามตารางด้านล่าง

หากบริษทัของท่านใช้เลขหมายบารโ์ค้ด GS1 ในการบง่ช้ีเคร่ืองมือแพทยท่ี์จ าหน่ายในตลาดสหรฐัอเมริกาเพ่ือจดุประสงคข์อง UDI 
ทางสถาบนัฯ ขอให้ท่านด าเนินการกรอกข้อมลูใน “แบบฟอรม์การแจ้งสถานะการใช้บารโ์ค้ดมาตรฐานสากล GS1 บนเครือ่งมอื
แพทย์ ทีส่อดคล้องกบักฏระเบียบ UDI ของสหรฐัอเมริกา ส าหรบัสมาชิกสถาบนัรหสัสากล หรือ GS1 Thailand” ผา่นทาง
ลิงก์ https://forms.gle/cHbwDMJzPXEDJMrw8 โดยส่งข้อมลูภายในเดือนกนัยายน ของทกุปี 

ข้อมลูเพ่ิมเติม แบบฟอรม์แจ้งสถานะฯ 10

http://164.115.22.112/web/login
https://forms.gle/cHbwDMJzPXEDJMrw8


การบง่ชีเ้ครือ่งมอืแพทยใ์หส้อดคลอ้งกบักฎหมาย EU MDR
(The European Union Medical Device Regulation)

การส่งออกเครือ่งมือแพทยไ์ปยงัทวีปยโุรป จะต้องปฏิบติัตามกฎหมาย EU MDR (ประกอบด้วยรหสั Basic UDI-DI, UDI-
DI, UDI-PI) ซ่ึงหากท่านเป็นสมาชิก GS1 อยู่แล้ว กส็ามารถใช้รหสั GS1 ไปบง่ช้ีสินค้าเพ่ือให้สอดคล้องตามมาตรฐาน EU MDR ได้ 
โดยรหสัทัง้สองระบบมีความสมัพนัธต์ามตารางน้ี 
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กฏหมาย EU MDR มีส่วนท่ีแตกต่างจาก US FDA UDI คือจะมีรหสั 
Basic UDI-DI เพ่ิมขึน้มา ซ่ึงเป็นรหสัท่ีใช้ส าหรบัจดัหมวดหมู่สินค้า โดย
เทียบเท่ากบัรหสั Global Model Number (GMN) ในระบบ
มาตรฐานสากล GS1 และสามารถใส่ข้อมลูได้ไม่เกิน 25 หลกั 

เวบ็ไซตช่์วยตัง้รหสั GMN (Basic UDI-DI) 
และค านวณตวัเลขตรวจสอบ: 
www.gs1.org/services/gmn-generator

โครงสร้างรหสั GMN (Basic UDI-DI): 
www.gs1.org/sites/default/files/docs/idk
eys/gs1_gmn_executive_summary.pdf
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